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Direkt verpreSbarer Rohstoff fur Komprimate 



Be schreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren 
zur Herstellung eines agglomerierten, flieSfahigen 
Produktes aus Isomaltulose, Isomalt und/oder Iso- 
malt-Varianten, daraus hergestellte Komprimate so- 
wie Verfahren zur Herstellung der Agglomerate und 
Komprimate. 

Komprimate sind aus zusammengepreSten Bestandteilen 
bestehende Genufi- , Arznei- oder auch Nahrungsmit- 
tel. Komprimate enthalten dement sprechend im allge- 
meinen ein Trager- oder Verdunnungsmi ttel , Binde- 
mittel, Trenn- oder Gleitmittel sowie die aktiven 
Wirkstoffe, wie Geschmacksstof fe, Arzneistoffe oder 
SuSungsmittel . Als Trager- beziehungsweise Verdun- 
nungsmittel wird haufig Saccharose, Lactose, Glu- 
cose, Starke oder Mannit verwendet . 

Die EP-B1 0 028 905 offenbart Isomaltulose enthal- 
tende Tabletten und Verfahren zu deren Herstellung. 
Die Druckschrift offenbart eine vorteilhafte Ver- 
wendung von Isomaltulose als Verdunnungsmittel fur 
die Komprimatherstellung,. da Isomaltulose direkt 
ohne Bindemittel und ohne kontrollierte Granulie- 
rung verpreSt werden . konne . GemaS dieser Druck- 
schrift wird direkt aus der enzymatischen. Umwand- 
lung von Saccharose zu Isomaltulose hergestellte 
kristallisierte Isomaltulose fur die Tablett ierung 
verwendet . - - 
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Die DE 196 39 343 C2 offenbart Isomalt und Isomalt- 
Varianten enthaltende Komprimate . Die Herstellung 
der Komprimate erfolgte durch einfaches Verpressen 
der Einzelkomponenten ohne eine spezielle mecha- 
nische und/oder chemische Behandlung der Einzelkom- 
ponenten vorzusehen . 

Aus der EP-A1 0 625 578 gehen Isomalt-Varianten 
hervor, jedoch keine Komprimate, die diese SiiSungs- 
mittel enthalten. 

Die im Stand der Technik bekannten Isomaltulose-, 
Isomalt- und Isomalt -Varianten-halt igen Komprimate 
zeichnen sich allesamt durch die Notwendigkeit aus, 
vergleichsweise hohe PreSdriicke bei der Komprimat- 
Herstellung einzusetzen, wobei vergleichsweise nur 
geringe Tablettenharten erzielt werden konnen . Zu- 
dem sind die Komprimate des Standes der Technik 
hinsichtlich ihrer sensorischen Eigenschaf ten ver- 
besserungsf ahig , zeigen zum Beispiel Rauhigkeit 
beim Zerbeifien sowie nachteiliges Bruchverhalten 
und ein verbesserungsf ahiges Ablutschverhalten . 

Das der vorliegenden Erf indung zugrundeliegende 
technische Problem besteht also darin, ein Verfah- 
ren zur Herstellung von Komprimaten aus Isomaltu- 
lose, Isomalt oder Isomalt-Varianten bereitzustel- 
len, welches die vorgenannten Nachteile uberwindet, 
insbesondere in der Lage 1st, unter Verwendung mog- 
lichst niedriger PreSdriicke Komprimate groSer Harte 
herzustellen, die sich durch verbesserte senso- 
rische Eigenschaf ten und ein verbessertes Bruchver- 
halten auszeichnen. 

Die vorliegende Erf indung lost das. ihr zugrundelie- 
gende technische Problem durch die Bereit stellung 
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eines Verfahrens zur Herstellung eines agglomerier- 
ten, getrockneten und flieSfahigen Produktes aus 
Isomaltulose, Isomalt und/oder wenigstens einer I- 
somalt-Variante , wobei eine Isomaltulose, Isomalt 
oder Isomalt-Varianten-haltige Losung oder Suspen- 
sion unter Zufuhr von Trockenluft auf beziehungs- 
weise in ein Pulver aus Isomaltulose , Isomalt 
und/oder wenigstens einer Isomalt -Variante ge- 
spriiht, das so erhaltene agglomerierte Produkt 
einer Nachtrocknung und Kiihlung unterzogen und ein 
agglomeriertes , flieSfahiges und getrocknetes Pro- 
dukt erhalten wird. Die Erfindung lost das ihr 
zugrundeliegende technische Problem auch durch die 
Bereitstellung eines gemaS des vorliegenden Verfah- 
rens hergestellten f lieSf ahigen, getrockneten Ag- 
glomerats sowie eines Verfahrens zur Herstellung 
eines Komprimates aus einem wie vorstehend erhal- 
tenen flieSfahigen Agglomerat, wobei dieses mit 
Hilfsstoffen und/oder Aromen versetzt und anschlie- 
Send verpreSt wird. 

Die Erfindung sieht also vor, daS aus einem oder 
mehreren der Edukte Isomaltulose, Isomalt oder Iso- 
malt -Variante ein agglomeriertes, fliefifahiges Pro- 
dukt hergestellt wird, indem eine Losung oder/und 
Suspension eines oder mehrerer der Edukte unter Zu- 
fuhr von Trockenluft auf beziehungsweise in ein 
Pulver von Isomaltulose, Isomalt und/oder einer I- 
somalt-Variante gespriiht wird. In vorteilhaf ter 
Weise sieht die Erfindung eine Zufuhr von Losung 
und Pulver eines identischen Eduktes vor, das 
hei£t, die Zufuhr einer Isomalt -L6sung zu einem I- 
somalt -Pulver, die Zufuhr von einer Isomaltulose- 
Losung zu einem Isomaltulose-Pulver und die. Zufuhr 
einer Losung einer . Isomalt -Variante zu einem Pulver 



einer Isomalt-Variante beziehungsweise jeweils 
einer Suspension. Im AnschluS an die so durchge- 
fiihrte Spriihtrocknung wird das so erhaltene agglo- 
merierte Produkt einer Nachtrocknung und einer Kiih- 
lung unterzogen und ein agglomiertes , kristallines 
und flieSfahiges Produkt erhalten. Dieses agglome- 
rierte, flieSfahige im Kontext der vorliegenden Er- 
findung auch als Agglomerat bezeichnete getrocknete 
Produkt zeichnet sich durch eine gute Loslichkeit, 
eine gute Streuf ahigkeit , ein geringes Schuttge- 
wicht und eine gute VerpreSbarkei t aus . Es eignet 
sich daher in hervorragender Weise als Ausgangs- 
stoff fiir die Komprimat -Herstellung und ist auch 
Gegenstand der Erfindung. Das erhaltene Agglomerat 
aus Isomaltulose , Isomalt und/oder einer oder meh- 
reren Isomalt-Varianten kann zum Beispiel als 
SuEungsmittel oder als Fullstoff (bulking agent) in 
zum Beispiel einem Komprimat eingesetzt werden. 

Die erf indungsgemaSe Spriihtrocknung kann in bevor- 
zugter Ausf uhrungsf orm der Erfindung vorteilhaf ter- 
weise mittels eines Spriihbandtrockners , umfassend 
einen Spriihturm, der oberhalb einer beweglichen O- 
berflache, zum Beispiel eines Gewebebandes , ange- 
ordnet ist, durchgefuhrt werden. In vorteilhaf ter 
Weise wird in einer bevorzugten Ausf uhrungsf orm der 
Erfindung am Kopfende des Spruhturmes getrennt von- 
einahder die Edukt -Losung oder -Suspension und, 
vorzugsweise vermahlenes , insbesondere recyclisier- 
tes, Pulver zugefiihrt. Im Gleichstrom dazu wird in 
vorteilhaf ter Weise die Trocknungsluf t zugefiihrt. 
Das zugeftihrte Pulver dient als Kristallisat ions- 
grundlage fiir die Edukt -Losung oder -Suspension. 
Die Edukt -Losung oder. -Suspension agglomeriert also 
das Pulver. Das Pulver und die eingespriihte Edukt- 
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Losung beziehungsweise -Suspension fallen miteinan- 
der vermischt und einander benetzend sowie agglome- 
rierend im Spruhturm herab, wobei das Wasser der 
Edukt -Losung oder -Suspension verdampft und auf dem 
im unteren Teil des Spruhturms angeordneten Gewebe- 
band eine feuchte Produktschicht abgeschieden wird, 
daS das so erhaltene agglomerierte Produkt in eine 
nachfolgende Nachtrocknungs- und Kuhlzone transpor- 
tiert. Selbstverstandlich kann der Transport auch 
mittels zum Beispiel einer Schnecke durchgefiihrt 
werden. In der Nachtrocknungs- und Kuhlzone findet 
eine Evaporation und Abkuhlung des Agglomerats 
statt . 

In einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm der 
Erfindung kann vorgesehen sein, daS nach der Kuh- 
lung eine Nachkristallisation , beispielsweise in 
einer Kristallisat ionstrommel , durchgefiihrt wird. 

Die Erfindung sieht in einer weiteren bevorzugten 
Ausf uhrungsf orm vor, daS das nach der Kiihlung ge- 
wonnene agglomerierte, getrocknete und flieSfahige 
Produkt, gegebenenf alls nach Durchf vihrung des Nach- 
kristallisationsschrittes , zumindest teilweise ge- 
mahlen und in einer besonders bevorzugten Ausfuh- 
rungsform das gemahlene Produkt als Edukt dem vor- 
liegenden Verfahren wieder . zugef iihrt wird, das 
heiSt, als Trager fur die eingespruhte Edukt -Losung 
oder -Suspension f ungiert . Ein Teil des agglome- 
rierten, flieSfahigen Produktes wird also in Pul- 
verform uberfiihrt und im Verfahren recyclisiert . 
Die Vermahlung kann in einer Muhle, beispielsweise 
einer Sichtermiihle , geschehen. In einer besonders 
bevorzugten Ausf uhrungsf orm der Erfindung ist vor- 
gesehen, das Pulver "auf eine Kornung von.. 10 bis 
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400 jam Partikeldurchmesser , insbesondere 30 bis 300 
|am, besonders bevorzugt 50 bis 200 urn, zu vermah- 
len. Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung 
wird unter einem Partikeldurchmesser von zum Bei- 
spiel 30 bis 300 jam verstanden, daS mindestens 90 % 
der Partikel (d 90 ) der Fraktion einen Durchmesser 
von ^ 30 bis ^ 300 \xm aufweisen. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
Erfindung weist die Edukt-Losung oder -Suspension, 
also die Isomaltulose - , Isomalt- oder Isomalt-Va- 
rianten-haltige Losung oder -Suspension einen Tro- 
ckensubstanzgehalt von 30 bis 70 Gew.-%, vorzugs- 
weise 60 bis 70 Gew.-%, auf . In einer weiteren be- 
vorzugten Ausf iihrungsf orm der vorliegenden Erfin- 
dung weist die Edukt-Losung oder -Suspension eihe 
Temperatur von 50°C bis 90°C, insbetsondere 65°C bis 
80°C, auf. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
Erfindung wird die Edukt-Losung oder -Suspension in 
das Pulver mit einem Spruhdruck von 100 bis 20 0 
bar, insbesondere 120 bis 180 bar, eingespriiht . 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
Erfindung betragt das Mengenverhaltnis von Pulver 
zu Edukt-Losung oder -Suspension 1:1 bis 3,5:1, 
vorzugsweise 2,5:1 bis 3,3:1. 

In einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der 
Erfindung betragt die Temperatur der Trocknungsluf t 
120°C bis 18.0°C, insbesondere- 140°C bis 160°C. In 
einer weiteren bevorzugten Ausf iihrungsf orm der vor- 
liegenden Erfindung betragt die Temperatur der 
Nachtrocknungs- und Kiihlluft 20°C. bis 80°C, insbe- 
sondere 2 0°C bis 6 0°C. 
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Die Erfindung sieht in einer weiteren bevorzugten 
Ausf iihrungsf orm vor, das agglomerierte Produkt iiber 
einen Zeitraum von 10 bis 30 min., vorzugsweise 15 
bis 25 min., in dem Nachtrocknungs- und Kiihlbereich 
zu belassen, wobei die Produkttemperatur nach Ver- 
lassen des Kiihlbereichs insbesondere in einem Be- 
reich von 20°C bis 40°C / vorzugsweise 25°C bis 
35°C, liegt. Das getrocknete Agglomerat weist einen 
Wassergehalt von 1,0 - 5 Gew.-%, bevorzugt 1,5 - 
3,5 Gew.-% auf . Der Kristallisationsgrad betragt 
vorzugsweise > 50%, besonders bevorzugt > 70% und 
ganz besonders bevorzugt > 90%. Dies fiihrt in vor- 
teilhafter Weise dazu, daS im Endprodukt auftreten- 
de plastische Eigenschaf ten vermieden werden, was 
aus sensorischen Grunden vorteilhaft ist. 

SchlieSlich sieht die Erfindung in einer weiteren 
bevorzugten Ausf iihrungsf orm vor, daS -sofern eine 
Nachkristallisation durchgefuhrt wird- diese iiber 
einen Zeitraum von 1 bis 4 Stunden, vorzugsweise 
1,5 bis 2,5 Stunden, durchgefuhrt wird. 

Selbstverstandlich sieht die Erfindung auch vor, 
daS das nach dem Spruhtrocknen erhaltene agglome- 
rierte Produkt vor, wahrend oder nach der Nach- 
trocknung beziehungsweise Kuhlung zerkleinert, zum 
Beispiel gemahlen, und/oder gesiebt wird, bei- 
spielsweise mittels einer Taumelsiebmaschine . Da- 
durch lassen sich Fraktionen mit genau definierten 
PartikelgroSen gewinnen und abtrennen und der Wei- 
terverarbeitung oder Recyclisierung zufiihren. 

Die Erfindung sieht in vorteilhaf ter Weise in =be- 
vorzugter Ausf iihrungsf orm auch vor, daS der fur die 
erf indungsgemaSe Recyclisierung vorgesehene Anteil 
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des Agglomerats, also das gemahlene, agglomerierte 
und fliefifahige Produkt permanent, also kontinuier- 
lich, im Kreislauf gefuhrt, das heiSt, der einge- 
spruhten Edukt -Losung oder -Suspension zugefiihrt 
wird . 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird 
unter einem Komprimat ein aus zusammengepreSten Be- 
standteilen bestehendes GenuS- , Arznei- oder Nah- 
rungsmittel verstanden. Ein Komprimat im Sinne der 
vorliegenden Erfindung ist zum Beispiel eine Tab- 
lette. Die nach dem erf indungsgemafien Verfahren 
hergestellten Agglomerate zeichnen sich im allge- 
meinen durch eine gute FlieSf ahigkeit und gute 
selbstbindende Eigenschaf ten aus, die ein Verkleben 
an einer Presse weitgehend oder ganz unmoglich ma- 
chen. 

Aus dem erf indungsgemaSen Rohstoff, also Agglome- 
rat, hergestellte Komprimate konnen Hilfs- und Zu- 
satzstoffe, wie Schmiermittel , Binder, Verdunnungs- 
mittel sowie Aromastoffe, Geschmacksstof f e , Trenn- 
mittel, Farbstoffe, SiiSungsmittel und/oder Arznei- 
stoffe enthalten. 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erf indung wird 
unter Isomalt ein auch unter dem Namen Palatinit® 
bekanntes nahezu aquimolares Gemisch der beiden 
Stereoisomere 6 -O-a-D-Glucopyranosyl-D- sorbit 

(1 , 6-GPS) und 1-0-a-D-Glucopyranosyl-D-mannit 

(1,1-GPM) verstanden. Unter dem . Begrif f Isomalt- ' 
Varianten werden 1 , 6-GPS- und 1 , 1 -GPM-haltige Gemi- 
sche verstanden, die sich beispielsweise durch von 
Isomalt abweichende Mengenverhaltnisse von 1,1-GPM 
zu 1; 6-GPS aus.zeichnen und/oder weitere Zuckeralko- 
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hole wie 1,1 -GPS (1-O-a-D-Glucopyranosyl-D-sorbit) 
enthalten. Derartige Gemische gehen beispielsweise 
aus der EP-A1 0 625 578 hervor, die hinsichtlich 
der quantitativen und qualitativen Zusammensetzung 
der 1,1-GPM- und 1 , 6 -GPS-haltigen Zuckeralkoholge- 
mische und Verfahren zu deren Herstellung in den 
Of f enbarungsgehalt der vorliegenden Anmeldung mit 
einbezogen ist . Isoma.lt -Varianten konnen daher bei- 
spielsweise Gemische aus 10 bis 50 Gew.-% 1,6-GPS, 
2 bis 20 Gew.-% 1,1-GPS und 30 bis 70 Gew.-% 
1,1-GPM oder Gemische aus 5 bis 10 Gew.-% 1,6-GPS, 
30 bis 40 Gew.-% 1,1-GPS und 45 bis 60 Gew.-% 
1,1-GPM darstellen. GemaS des Vorstehenden konnen 
Isomalt -Varianten auch 1,6-GPS- oder 1 , 1-GPM-ange- 
reicherte Gemische darstellen, also Gemische, wie 
sie in der DE 195 32 396 C2 beschrdeben sind, die 
hinsichtlich der quantitative!! und qualitativen Zu- 
sammensetzung der dort beschriebenen Gemische und 
Verfahren zu deren Herstellung in den Of f enbarungs- 
gehalt der vorliegenden Anmeldung mit einbezogen 
ist. 1,6-GPS angereicherte Gemische zeichnen sich 
durch einen 1 , 6 -GPS-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% und 
einen 1 , 1-GPM-Anteil von 43 bis 1 Gew.-% aus, wah- 
rend sich 1 , 1 -GPM-halt ige Gemische durch einen 
1, 6-GPS-Anteil von 1 bis 43 Gew.-% und einen 
1, 1-GPM-Anteil von 57 bis 99 Gew.-% auszeichnen. 
Selbstverstandlich konnen die vorgenannten Isomalt- 
Varianten oder das Isomalt weitere Stoffe wie Man- 
nit, Sorbit, hydrierte oder nicht -hydrierte Oligo- 
saccharide sowie gegebenfalls Glucose, Fructose 
und/oder Saccharose, Trehalulose oder . Isomaltose 
enthalten. 

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erf indung wird 
unter einer Isomalt-, Isomalt-Varianten- oder Iso- 
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maltulose-haltigen Losung oder Suspension eine L6- 
sung oder Suspension des oder der Edukte in Wasser 
verstanden. . 

Die Erfindung sieht in einer weiteren vorteilhaf ten 
Ausgestaltung der vorliegenden Lehre vor, nach dem 
Agglomerieren, der Nachtrocknung und Kuhlung, aber 
vor dem Verpressen des Agglomerats, eine GroSen- 
f raktionierung, insbesondere eine Abtrennung von 
Uberkorn und Stauben, der agglomerierten Produkte 
durchzuf uhren . Dabei kann vorzugsweise eine Siebma^- 
schine mit einer Siebbelegung von beispielsweise 
0,8 mm bis 0,1 mm vorgesehen sein. 

In einem weiteren Verf ahrensschritt kann erfin- 
dungsgemaS vorgesehen sein, das agglomerierte und 
gegebenenf alls nach der Agglomeration f rakt ionierte 
Produkt direkt zu verpressen, das heiJSt Komprimate 
herzustellen. Dabei kann vorgesehen sein, den Ag- 
glomeraten Hilfs- oder Zusat zstof f e , wie Trenn- 
oder Gleitmittel, Wirkstoffe, oder die nachfolgend 
genannten Stoffe etc., hinzuzuf iigen . Derartige 
Stoffe konnen Geschmacks- oder Aromastof f e , SiiS- 
stof f e , lebensmittelvertragliche Sauren, Sprengmit- 
tel, Farbstoffe, Vitamine, Mineralien, SiiSstoffe, 
Wirkstoffe, die auch hinsichtlich der Auslobung 
vorteilhaf ter Eigenschaf ten gezielt eingesetzt wer~ 
den konnen, Monosaccharide, Disaccharide , Monosac- 
charidalkohole , Disaccharidalkohole , .Starke , Star- 
kederivate , Pektin , Polyvinylpyrrolidon , Cellulose , 
Cellulosederivate , Stearinsaure oder deren Salze, 
Inulin, Oligof ructose oder functional foods . sein. 
Alternativ konnen die genannten Hilfs- oder Zusatz- 
stoffe direkt zur Edukt losung oder Suspension gege- 
ben und spruhgetrocknet . werden, d.h.. vor der Her- 
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stellung der Agglomerate den Edukten zugefuhrt wer- 
den. Erf indungsgemaS kann also z.B. Inulin, beson- 
ders bevorzugt in einer Menge bis zu 30 Gew.-% dem 
Agglomerat oder dem Edukt zugesetzt werden. Den Ag- 
glomeraten oder dem Edukt konnen auch Sorbit, Man- 
nit, hydrierte oder nicht -hydrierte Oligosacchari- 
de, Erythrit, Xylit oder Zucker, wie Saccharose, 
Glucose, Lactose, Fructose oder Xylose, zugefiigt 
werden. In vorteilhaf ter Weise liegt der Anteil 
dieser Stoffe, bezogen auf das Gesamttrockenge- 
wicht, bei einer Menge von weniger als 30 Gew.-%, 
vorzugsweise weniger als 25, 20, 15, 10 oder 5 
Gew.-%. In besonders vorteilhaf ter Ausf uhrungsf orm 
sind die erf indungsgemaS hergestellten Komprimate 
zuckerfrei. In einer weiteren Ausf uhrungsf orm kon- 
nen die Komprimate Xylit-frei sein. In einer weite- 
ren bevorzugten Ausf iihrungsf orm sind die erfin- 
dungsgemaSen Komprimate brennwertreduziert , fur Di- 
abetiker-geeignet , zahnf reundlich, bifidogen oder 
blut f ett -reduzierend . 

Den Agglomeraten oder dem Edukt konnen ferner In- 
tensiv-SuSstof f e , wie Dipept id-SuSstof f e , Saccha- 
rin, Acesulfam-K, Aspartam, Cyclamat, Glycyrrhizin, 
Taumatin, Saccharin, Steveoside, Neohesperidin- 
Dihydrochalkon und/oder Sucralose zugefiigt werden. 
In vorteilhaf ter Weise enthalten die erf indungsge- 
malSen Komprimate zudem Geschmacks- oder Aromastof- 
fe, wie Citronen- oder Pfef ferminz-Aroma. Die er- 
f indungsgemaSen Komprimate konnen auch lebensmit- 
. telvertragliche Sauren, wie Ascorbinsaure oder 
Citronensaure , sowie als Gleitmittel Fettsauren o- 
der deren Salze, wie Magnesiumstearat oder Natri- 
umstearat, enthalten. SchlieSlich kann vorgesehen 
sein, daS in den erf indungsgemaSen Komprimaten 
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Farbstoffe und/oder Sprengmittel , wie Bicarbonat 
oder Carboxymethylcellulose , enthalten sind. 

In einer besonders bevorzugten Ausf uhrungsf orm ist 
vorgesehen, Komprimate bereitzustellen , die pharma- 
zeutisch aktive Wirkstoffe in den Mund- und Rachen- 
raum bringen und dort freisetzen konnen . Im Zusam- 
menhang mit der vorliegenden Erfindung sind unter 
pharmazeutisch aktiven Wirkstoffen Substanzen zu 
verstehen, die einen erwunschten prophylaktischen 
oder therapeutischen Effekt auf den menschlichen 
oder tierischen Korper haben . Diese Substanzen die- 
nen also insbesondere der Prophylaxe oder Therapie 
von Mangelzustanden oder Krankheitsbildern . Erf in- 
dungsgemaS konnen beispielsweise Enzyme, Coenzyme, 
Mineralstof f e , Vitamine, Antibiotica, microbizid 
oder fungizid wirkende Stoffe, Nikotin, Coffein, 
Zink, Eukalyptus, Menthol, Codein, Phenacetin, Ace- 
tylsalicylsaure oder andere pharmazeutisch aktive 
Stoffe in die Komprimate eingeschlossen werden . Die 
pharmazeutisch aktiven Wirkstoffe sind in einer 
Menge vorzusehen, die den erwiinschten pharmazeuti- 
schen Effekt bewirken. Die schonende Verarbeitbar- 
keit der Komprimate macht die erf indungsgemaSen 
Komprimate besonders geeignet, pharmazeutisch akti- 
ve Wirkstoffe in den Mund- und Rachenraum zu 
verbringen. 

Die Erfindung betrifft auch die mittels der vorge- 
nannten Verfahren hergestellten Komprimate, insbe- 
sondere in Form von Lutsch- , Brause- oder Kautab- 
letten. 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung 
ergebeh sich aus den Unteranspruchen . . 
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Die folgenden Beispiele erlautern die Erfindung in 
Einzelheiten . 

Beispiel 1 : Herstellung von Agglomeraten 

Als Edukte wurde Isomalt (nahezu aquimolares Ge- 
misch aus 1,1-GPM und 1,6-GPS) sowie eine Isomalt- 
Variante (Zusammensetzung : 1,1-GPM * 51%; 1,6-GPS ^ 
38%; Sorbit * 4%; Mannit 2%; sonstige * 5%, jeweils 
Gew.-%, auf Trockensubstanz) eingesetzt. 

Die Spruhtrocknung fand in einem Spriihbandtrockner 
statt, der einen Spruhturm und ein unter dem Spruh- 
turm angeordnetes Gewebeband umfaSt . 

Am Kopfende des Spruhturms wird eine 60 bis 
70 Gew.-%ige Losung der Edukte (bezogen auf Tro- 
ckensubstanz) (Temperatur der Produktlosung : 65°C 
bis 80°C) und vermahlenes Trockenprodukt (Kornung 
100 bis 300 urn) so zugefuhrt, daS eine moglichst 
vollstandige Vermischung von Losung und Pulver 
stattfindet. Der Spruhdruck der Edukt- Losung betrug 
120 bis 180 bar. Das Mengenverhaltnis Pulver zu 
Edukt-Losung betrug 3:1. Im Gleichstrom dazu wird 
Trocknungsluf t mit einer Temperatur von 140°C bis 
160°C zugefuhrt. Wahrend der Fallzeit im Spruhturm 
verdampft das Wasser der Edukt-Losung und eine aus 
dem Agglomerat gebildete Produktschicht wird auf 
dem Gewebeband abgeschieden . Das Gewebeband trans- 
portiert das Agglomerat in eine sich anschlieSende 
Nachtrocknungs- und Kuhlzone, - die mit einer 
Nachtrocknungs- und Kiihlluft mit einer Temperatur 
von 20°C bis 60 °C beaufschlagt wird. Das Produkt 
verbleibt in dem Nachtrocknungs- und Kuhlbereich 
fur 15 bis 25 min. und weist eine Temperatur von 
25°C bis 35°C nach Verlassen des Kuhlbereichs auf. 
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Gegebenenf alls kann eine Nachkristallisation in ei- 
ner Trommel durchgef uhrt werden, vorzugsweise mit 
einer mittleren Verweilzeit von 1,5 bis 2,5 Stun- 
den. AnschlieSend wird das Produkt zum Teil gemah- 
len und kont inuierlich als feines Pulver mit einem 
Partikeldurchmesser von 30 bis 300 Jim zum Spriihturm 
zuruckgef uhrt und dort in Kontakt mit eingespriihter 
Edukt-Losung gebracht . Ein anderer Teil wird ausge- 
schleust, abgesackt und wei'terverarbeitet . 

Die so erhaltenen Agglomerate werden mittels einer 
Taumelsiebmaschine der Firma Allgaier mit einer 
Siebbelegung 0,8 mm bis 0,1 mm f rakt ioniert . Es 
wurden Siebf rakt ionen folgender Kornung herge- 
stellt: 

0 , 10 bis 0 , 20 mm 
0,20 bis 0 , 30 mm 
0,3 0 bis 0,4 0 mm 
0,40 bis 0 , 50 mm 
0,50 bis 0,63 mm 
0, 10 bis 0, 63 mm. 

In der nachstehenden Tabelle werden diese Fraktio- 
nen enthaltenden Komprimatrezepturen mit 01 - 02, 
02 - 03, 03 - 04, 04 - 05, 05 - * 06, 01 - 06 be- 
zeichnet. 

Die erhaltenen Fraktionen werden nach folgender Re - 
zeptur zu verpreSbaren Komprimatmischungen zuberei- 
tet . 



-15- 



Rezeptur : 

Isomalt oder Isomalt-Variante 98,41 % 

Mg-Stearat: 0,50 % 

Menthol L 0,30 % 

Aroma-Pfefferminz 0,80 % 

Acesulfam-K 0,15 % 

Aspartam 0,15 % 



Alle Angaben in Gew.-%, bezogen auf Gesamttrocken 
gewicht des Komprimates. 

Die nachfolgende Tabelle I zeigt chemisch-physika 
lische Parameter der eingesetzten Komprimat -Mi 
schungen auf . 
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Rezep- 
tur 


Wasser- 
gehalt 


d05 


d95 


d^ 


n 


Schutt- 
dichte 


Stampf - 
dichte 


Riesel- 
zeit 




% 


mm 


mm 


mm 




g/cm 3 


g/cm 3 


s 


1 m 

Isomalt 
01-02 


1 5 


0 1 

w , -J J 


O 1 c: 

U ; 1 J 


U , A / 


b , J 


u, by 


0 , 6 


2 , 6 


J- • 

Isomalt 
02-03 


^ # 3 




U , Z ^ 




Q ""> 


0 , 54 


0 , 55 


2, 9 


Isomalt 
03-04 






ZD 


U, jo 


6 , 9 


0 , 53 


0 , 53 


3,0 


J- . 

Isomalt 
04-05 


^ / -> 


0 , b 


0 , 3 


0,44 


8 , 1 


0,49 


0,49 


3, 0 


X . 

Isomalt 
05-06 




0 , 5 


0, 3 


0,44 


8 , 1 


0, 49 


0, 49 


2, 8 


_L - 

Isomalt 
01-06 


Z , 5 


0,46 


0,18 


0,36 


4 , 4 


0 , 52 


0, 53 


3,5 


Isomalt 
01-02 


2,6 


0,35 


0, 17 


0,29 


5,6 


0, 56 


0, 56 


3,6 


2 

Isomalt 
02-03 




n iq 




U , o j 


6,1 


0 , 54 


0 , 55 


4 , 6 


2 

Isomalt 
03-04 




n 

u , f± o 


u , z o 


U, 41 


7 , 3 


0 , 52 


0 , 53 


3 , 2 


2 . 

Isomalt 
04-05 


2,6 


0,5 


0,34 


0,45 


10, 1 


0.49 


0 4 9 


3 0 


2 . 

Isomalt 
05-06 


2, 8 


0,6 


0,38 


0, 53 


8,7 


0,47 


0,47 


11,7* 


2 . 

Isomalt 
01-06 


2,6 


0,45 


0,23 


0, 38 


6,1 


0, 53 


0, 54 


2; 9 



Tabelle I 
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Tabelle (1. Isomalt : (ca. aquimolares Verhaltnis 

GPM und GPS) ; 



Bestimmung der Rieself ahigkeit und der Rieselzeit 
nach DIN 53194 und DIN 53492 

Art der Diise zur Bestimmung der Rieself ahigkeit : 
15 mm Durchmesser : *, 
sonst 25 mm Durchmesser. 

Bestimmung der Schiitt- und Stampf dichtigkeit nach 
DIN 53194 

Die vorgenannten Mischungen fur die Komprimat- 
Versuche wurden im Pf lugscharmischer der Firma 
Lodige hergestellt. Die Mischzeit lag bei 1,5 min. 
Die Zudosierung der Einzelkomponenten erfolgte uber 
eine Offnung in der Deckelklappe des Mischers. Die 
Induzierung der flussigen Komponate (Pf ef f erminz- 
Aroma) erfolgte uber eine Verduse-Einrichtung . Nach 
Beendigung des Mischvorganges wurden die Mischungen 
in PE-Sacken von je 5 kg abgefullt und verschweiSt . 

AnschlieSend wurden mit den so erhaltenen Mischun- 
gen mittels einer FETTE PT 2090 Rundlauf erpresse 
runde Tabletten mit einem Durchmesser von 18 mm und 
Facette, einer Steghohe von 0,35 bis 0,37 mm und 
einem Gewicht zwischen 850 mg bis 1000 mg herge- 



2 . 



Isomalt : 



(ca. 51% 1,1-GPM, ca. 38% 1,6- 
GPS, ca. 4% Sorbit, ca . 2% 
Mannit, ca. 5% sonstige) ) 



stellt . 
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Beispiel 2 : Bruchkraf tvergleiche 

Die folgende Tabelle II zeigt einen Bruchkraf tver- 
gleich zwischen Isomalt FE (Stand der Technik) und 
den erf indungsgemaKen Komprimaten aus Isomalt (1. 
Isomalt 03-04) und einer Isomaltvariante (2. Iso- 
malt 03 - 04) (vgl. Tabelle I) . Es zeigt sich, daS 
bei gleicher PreSkraft erheblich stabilere Kompri- 
mate erhalten werden konnen, wenn erf indungsgemaS 
hergestellte Agglomerate eingesetzt werden. 

Bruchkraf tvergleich Isomalt Typ FE und agglomerier- 
te Typen 





Isomalt Typ FE* 
(d 95 ca. 300 /im) 


I . Isomalt 03-04 
(d 95 = 0,25 /im) 


2. Isomalt 03-04 
(d 95 = 0, 28 Mm) 


Bruchkraft in N 


62 


201 


220 


PreSkraft in kN 


50 


50 


50 



*Stand der Technik 



Tabelle II 




Anspruche 

1. Verfahren zur Herstellung eines agglomerierten, 
flieSfahigen Produktes aus Isomaltulose , Isomalt 
und/oder einer Isomalt-Variante , wobei eine Isomal- 
tulose-, Isomalt- oder eine Isomalt-Varianten-hal- 
tige Losung oder Suspension unter Zufuhr von Tro- 
ckenluft in ein Pulver von Isomaltulose, Isomalt 
und/oder einer Isomalt-Variante gespruht, das so 
erhaltene agglomerierte Produkt einer Nachtrocknung 
und Kuhlung unterzogen sowie ein agglomeriertes , 
flieSfahiges Produkt erhalten wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei im AnschluS an 
die Kuhlung des nachgetrockneten Produktes eine 
Nachkristallisation stattf indet . 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, wobei im 
AnschluS an die Kuhlung oder die Nachkristallisati- 
on zumindest ein Teil des erhaltenen agglomerier- 
ten, flieSfahigen Produktes vermahlen wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 3, wobei ein Teil des 
vermahlenen Pulvers als Edukt in das Verfahren ge- 
maS Anspruch 1, 2 oder 3 eingefiihrt wird. 

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che,. wobei . die Isomaltulose-, Isomalt- und/oder 
Isomalt -Varianten-haltige Losung oder. Suspension 
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einen Trockensubstanz-Gehalt von 30 bis 70 Gew.-% 
aufweist. 

6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Isomaltulose-, Isomalt- und/oder I- 
somalt-Varianten-haltige Losung oder Suspension ei- 
ne Temperatur von 50°C bis 90°C aufweist. 

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Isomalt-, Isomaltulose- und/oder I- 
somalt-Varianten-haltige L6sung oder Suspension un- 
ter einem Spriihdruck von 100 bis 200 bar in das 
Pulver gespriiht wird. 

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei das Pulver eine Kornung von 50 bis 
400 jam aufweist. 

9. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprxi- 
che, wobei das Mengenverhaltnis von Pulver zu E- 
dukt-Losung oder Suspension 1:1 bis 3 , 5 : 1 . betragt . 

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Trocknungsluf t eine Temperatur von 
120°C bis 180°C aufweist. 

11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, wobei die Nachtrocknung und die Kiihlung unter 
Zufuhr von Luft mit einer Temperatur von 20°C bis 
80°C stattfindet. 

12. Verfahren nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, . wobei die Nachtrocknung und die Kiihlung iiber 
einen Zeitraum von 10 bis 3 0 min . : stattfindet . 
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13 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wdbei die Nachkristallisation uber einen Zeit- 
raum von 1 bis 4 Stunden stattfindet. 

14 . Verf ahren nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, wobei die Isomaltulose- , Isomalt- oder eine 
Isomalt-Varianten-haltige Losung oder Suspension 
zusammen mit Hilfs-, Zusatz-, Wirkstoffen, Trenn- 
mitteln, Gleitmitteln, Geschmackstof f en , Aromastof- 
fen, SuSstoffen, lebensmittelvertraglichen Sauren, 
Sprengmitteln oder Farbstoffen spruhgetrocknet 
wird . 

15. Agglomerat, herstellbar nach einem der Verf ah- 
ren der vorhergehenden Anspruche . 

16. Verfahren zur Herstellung eines Komprimates, 
wobei ein Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 
14 durchgefiihrt lind das erhaltene Agglomerat zu 
einem Komprimat verpreSt wird. 

17. Verfahren nach Anspruch 16, wobei dem Agglome- 
rat vor dem Verpressen Hilfs-, Zusatz-, Wirkstoffe, 
Trennmittel, Gleitmittel, Geschmackstof fe, Aroma - 
stoffe, SuSstoffe, lebensmittelvertragliche Sauren, 
Sprengmittel oder Farbstoffe zugefugt werden. 

18. Komprimat, herstellbar nach einem der Verfahren 
der Anspruche 16 oder 17. 
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Zusammenf as sung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein verbessertes 
Verfahren zur Herstellung von Agglomeraten und 
Komprimaten, die Isomaltulose und/oder hydrierte 
Isomaltulose enthalten . 



